













































































































































DM1	 	 	 Diabetes	mellitus	type	1	
DM2	 	 	 Diabetes	mellitus	type	2	
HbA1c		 	 Hemoglobin	A1c	,	glykosylert	hemoglobin	
CGM	 	 	 Continuous	glucose	monitoring	
CSII	 	 	 Continuous	subcutaneous	insulin	infusion	

















PVO	 	 	 Personvernombudet	
REK	 	 	 Regional	etisk	komitè	for	medisinsk	og	helsefaglig	forskningsetikk	
GMI		 	 	 Glucose	monitoring	indicator	
GAD	 	 	 Glutamat	dekarboksylase		
IA2	 	 	 Insulinom-assosiert	antigen	2	



































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































44.5	(1.8)	 46.3	(2.0)	 45.6	(14.6)	 0.570	
Gjennomsnittsvarighet	
av	sykdom	(SD),	år	
25.8	(1.8)	 25.2	(1.8)	 25.7	(13.6)	 0.527	


































33	(57)	 29	(50)	 62	(53)	 0.457	
HbA1c1	(SD),	mmol/mol	 63.2	(1.5)	 63.6	(2.4)	 63.4	(15.1)	 0.0011	
HbA1c2	(SD),	mmol/mol	 55.3	(0.8)	 60.4	(2.1)	 57.8	(12.5)	 <0.0011	
Hypoglykemi1	(SD),	
antall	
11.8	(17.5)	 8.1	(8.9)	 10.1	(14.2)	 0.158	
Hypoglykemi2	(SD),	
antall	

























	 	 Gjennomsnitt,	%	(SD)	 p-verdi	
Kjønn	 	 	 	
Time	in	Range,	%	(SD)	 Mann	 70%	(8.8)	 0.469	
Kvinne	 68%	(9.1)	
Time	in	Auto	Mode,	%	(SD)	 Mann	 88%	(18.8)	 0.729	
Kvinne	 88%	(16.1)	
Utdanningsnivå	 	 	 	
Time	in	Range,	%	(SD)	 Lav	 68	%	(9.8)	 0.347	
Høy	 69%	(8.1)	
Time	in	Auto	Mode,	%	(SD)	 Lav	 85%	(18.0)	 0.306	
Høy	 91%	(15.8)	
Komplikasjoner	 	 	 	
Time	in	Range,	%	(SD)	 Ja	 68%	(9.2)	 0.720	
Nei	 70%	(8.9)	











	 	 B	 SE	 Beta2	 t	 p-verdi	
Time	in	
Range	
(Konstant)	 139.684	 11.797	 	 11.840	 <0.0011	
Alder	 -0.131	 0.099	 -0.170	 -1.326	 0.198	
Sykdomsvarighet	 -0.016	 0.098	 -0.022	 -0.166	 0.870	
PAID-skår	 -0.230	 0.091	 -0.320	 -2.522	 0.0191	
KMI	 0.300	 0.184	 0.197	 1.633	 0.116	
HbA1c2	 -1.065	 0.161	 -0.813	 -6.633	 <0.0011	
Hypoglykemi2	 0.017	 0.055	 0.037	 0.302	 0.766	
Time	in	Auto	
Mode	
(Konstant)	 153.880	 38.317	 	 4.016	 0.001	
Alder	 -0.195	 0.211	 -0.138	 -0.926	 0.365	
Sykdomsvarighet	 -0.496	 0.208	 -0.391	 -2.378	 0.027	
PAID-skår	 -1.138	 0.224	 -0.925	 -5.077	 <0.0011	
KMI	 -0.026	 0.384	 -0.010	 -0.069	 0.946	
	 HbA1c2	 0.141	 0.661	 0.033	 0.214	 0.833	




































































	 	 Gjennomsnitt	(SD),	mmol/mol	 95	%	KI															p-verdi	
Kjønn	 	 	 	 	
HbA1c1	 Mann		 63.8	(16.2)	 -4.7	–	6.4	 0.371	
	Kvinne	 63.9	(13.9)	




Mann	 -4.5	(7.6)	 -1.2	–	5.4	 0.111	
	Kvinne	 -6.6	(10.3)	
	Komplikasjoner	
HbA1c1	 Ja	 65.4	(15.9)	 -1.2	–	9.8	 0.479	
	Nei	 61.1	(13.7)	




Ja	 -6.4	(8.5)	 -5.2	–	1.4	 0.981	
Nei	 -4.5	(9.7)	
Utdanningsnivå	
HbA1c1	 Lav	 63.6	(16.3)	 -4.9	–	6.5	 0.342	
	Høy	 62.9	(12.8)	




















	 	 B	 SE	 Beta2	 t	 p-verdi	
HbA1c1	 (Konstant)	 68.051	 11.415	 	 5.962	 <0.0011	
Alder	 0.133	 0.120	 0.135	 1.110	 0.271	
Sykdomsvarighet	 -0.268	 0.126	 -0.264	 -2.127	 0.0371	
PAID-skår	 0.078	 0.125	 0.075	 0.624	 0.535	
KMI	 -0.311	 0.314	 -0.114	 -0.989	 0.326	
HbA1c2	 (Konstant)	 65.423	 9.468	 	 6.919	 <0.0011	
Alder	 0.034	 0.100	 0.042	 0.344	 0.737	
Sykdomsvarighet	 -0.282	 0.105	 -0.333	 -2.700	 0.0091	
PAID-skår	 -0.033	 0.103	 -0.039	 -0.323	 0.748	















































































Kjønn	 	 	 	 	
Hypoglykemi1	 Mann		 6.6	(7.3)	 -12.0	–	(-1.4)	 0.0111	
Kvinne	 13.2	(17.8)	






Mann	 -0.8	(3.0)	 -0.9	–	2.2	 0.053	
Kvinne	 -1.5	(4.5)	
Komplikasjoner	










Ja	 -1.6	(4.4)	 -2.6	–	0.5	 0.017	
Nei	 -0.51	(2.8)	
Utdanningsnivå	
Hypoglykemi1	 Lav	 7.8	(8.0)	 -11.2	–	(-0.3)	 0.0021	
Høy	 13.6	(20.1)	




















	 	 B	 SE	 Beta2	 t	 p-verdi	
Hypoglykemi1	 (Konstant)	 34.429	 19.438	 	 1.771	 0.081	
Alder	 -0.221	 0.150	 -0.179	 -1.468	 0.147	
Sykdomsvarighet	 0.505	 0.154	 0.408	 3.282	 0.0021	
PAID-skår	 0.121	 0.148	 0.096	 0.817	 0.417	
KMI	 -0.979	 0.368	 -0.300	 -2.658	 0.0101	
Hypoglykemi2	 (Konstant)	 34.874	 17.738	 	 1.966	 0.054	
Alder	 -0.214	 0.145	 -0.180	 -1.471	 0.147	
Sykdomsvarighet	 0.459	 0.160	 0.376	 2.867	 0.0061	
PAID-skår	 0.054	 0.157	 0.041	 0.335	 0.739	




























	 Intervensjonsgruppe	 Kontrollgruppe	 	
Påstand	 Gjennomsnittlig	skår	(SD)	 Gjennomsnittlig	skår	(SD)	 95	%	KI	 p-verdi	
1	 1.7	(0.8)	 1.6	(0.7)	 -0.2	–	0.5	 0.379	
2	 1.8	(0.9)	 1.5	(0.6)	 0.2	–	0.7	 0.105	
3	 2.3	(1.0)	 1.8	(0.9)	 0.2	–	0.9	 0.631	
4	 2.1	(1.2)	 1.7	(0.9)	 -0.1	–	0.9	 0.139	
5	 1.9	(1.0)	 1.7	(0.9)	 -0.2	–	0.7	 0.750	
6	 2.3	(1.1)	 1.6	(0.8)	 0.2	–	1.1	 0.114	
7	 2.2	(1.0)	 1.8	(0.8)	 -0.1	–	0.8	 0.250	
8	 2.1	(1.1)	 1.7	(0.7)	 -0.1	–	0.8	 0.387	
9	 2.5	(1.2)	 2.1	(0.8)	 -0.1	–	0.8	 0.002	
10	 2.1	(1.2)		 1.5	(0.7)	 -0.1	–	0.9	 0.078	
11	 2.2	(1.0)	 1.9	(0.8)	 0.1	–	1.0	 0.166	
12	 2.8	(1.2)		 2.4	(1.1)	 -0.1	–	0.7	 0.484	
13	 2.6	(0.9)	 1.9	(0.9)	 0.2	–	1.0	 0.843	
14	 1.7	(1.2)	 1.2	(0.6)	 0.01	–	0.9	 0.0011	
15	 1.3	(0.6)	 1.3	(0.6)	 -0.3	–	0.2	 0.604	
16	 2.8	(1.1)	 2.1	(0.9)	 0.3	–	1.2	 0.200	
17	 2.2	(1.0)	 1.8	(1.1)	 -0.1	–	0.9	 0.769	
18	 1.7	(0.9)	 1.5	(1.0)	 -0.2	–	0.6	 0.757	
19	 2.4	(1.1)	 2.1	(1.0)	 -0.1	–	0.9	 0.077	












































































	 	 	 	 	
2.	Behandlingsplanen	for	min	
diabetes	gjør	meg	motløs		
	 	 	 	 	
3.	Jeg	følger	med	engstelig	når	jeg	
tenker	på	at	jeg	må	leve	med	diabetes		





	 	 	 	 	
5.	Jeg	har	en	følelse	av	forsakelse	og	
tap	i	forbindelse	med	mat	og	måltider	
	 	 	 	 	
6.	Jeg	føler	meg	deprimert	når	jeg	
tenker	på	at	jeg	må	leve	med	diabetes	
	 	 	 	 	
7.	Jeg	vet	ikke	om	humøret	eller	
følelsene	mine	er	knyttet	til	diabetes	
	 	 	 	 	
8.	Jeg	føler	meg	overveldet	av	
diabetessykdommen	
	 	 	 	 	
9.	Jeg	bekymrer	meg	for	å	få	føling	 	 	 	 	 	
10.	Jeg	føler	sinne	når	jeg	tenker	på	at	
jeg	må	leve	med	diabetes	
	 	 	 	 	
11.	Jeg	føler	meg	konstant	opptatt	av	
mat	og	spising	








	 	 	 	 	
14.	Jeg	"aksepterer"	ikke	at	jeg	har	
diabetes	
	 	 	 	 	
15.	Jeg	føler	meg	misfornøyd	med	
diabeteslegen	min	




	 	 	 	 	
17.	Jeg	føler	meg	alene	med	min	
diabetes	






	 	 	 	 	
19.	Jeg	synes	det	er	vanskelig	å	takle	
komplikasjoner	ved	diabetes	




































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































Formål	 Materiale	og	metode	 Resultater	 Diskusjon/kommentarer/sjekkliste	
Å	studere	
sikkerheten	
ved	bruk	av	et	
hybrid	closed-
loop	system	
hos	pasienter	
med	diabetes	
type	1	
Materiale:	124	pasienter	i	alderen	
14-75	år	med	DM1	i	minst	2	år,	
HbA1c	<	86	mmol/mol	og	>	6	
måneder	med	insulinpumpebruk	ble	
rekruttert	fra	10	ulike	sentre	(9	i	
USA,	1	i	Israel).		
Metode:	Denne	
observasjonsstudien	(before	and	
after	study)	hadde	en	2	ukers	run-in	
periode	(baseline)	for	at	deltagerne	
få	opplæring	i	pumpebruk	etterfulgt	
av	en	3	måneders	studieperiode	
med	initielt	6	dager	for	
blodprøvetaking	for	å	verifisere	
presisjonen	i	systemet.	Systemet	
inkluderte	CGM-sensor,	
insulinpumper	med	real-time	
fremstilling	av	glukosedata,	
proprietary	algoritme	og	
blodglukose.	Pasientene	måtte	selv	
periodisk	kalibrere	sensorene	og	
skrive	inn	karbohydratestimater	for	
måltidsboluser.	Endepunktene	for	
sikkerhet	var	insidensen	av	alvorlig	
hypoglykemi	og	diabetisk	
ketoacidose,	andre	alvorlige	
hendelser	og	device-relaterte	
uforutsette	hendelser.	
Endepunktene	for	effekten	var	tid	i	
hypo-/hyperglykemisk	område	TIR,	
endringer	i	HbA1c,	insulinbehov	og	
kroppsvekt,	glykemisk	variabilitet.	
Endepunktene	ble	samlet	inn	i	begge	
periodene.	
Statistiske	metoder:	Ikke	oppgitt.		
Av	alle	deltagerne	var	
gjennomsnittlig	
sykdomsvarighet	21.7	år,	
total	insulindose	var	47.5	
E/daglig,	gjennomsnittlig	
HbA1c	var	57	mmol/mol.	
Over	12	389	pasientdager	
ble	ingen	alvorlige	
hypoglykemiske	eller	
episoder	med	diabetisk	
ketoacidose	observert.	Det	
var	28	device-relaterte	
uforutsette	hendelser.	Det	
var	4	alvorlige	hendelser	
(appendicitt,	bakteriell	
artritt,	revmatoid	artritt-
forverring,	c.	difficile-
diaré)	og	117	hendelser	
som	ikke	var	relatert	til	
insulinpumpen,	inkludert	
7	episoder	med	alvorlig	
hypoglykemi	pga.	andre	
sykdommer.		
	
Systemet	var	i	closed-loop	
i	87.2%	(interquartile	
range,	75%-91.7%).	
HbA1c	gikk	fra	57	til	52	
mmol/mol.	Daglig	
insulindose	ble	redusert	
fra	47.5	til	50.9	E/daglig.	
Kroppsvekt	gikk	fra	76.9	
til	77.6	kg.	TIR	gikk	fra	
66.7%	til	72.2%.		
Formålet	klart	formulert?	
Ja.		
Er	gruppene	rekruttert	fra	samme	populasjon/befolkningsgruppe?		
Ja.		
Var	gruppene	sammenliknbare	i	forhold	til	viktige	bakgrunnsfaktorer?		
Ingen	oversiktstabell	over	studiepopulasjon.	Men	oppgitt	gjennomsnittsverdier	for	alder,	durasjon	
av	sykdom,	insulindoser	og	HbA1c-verdier.	Ca.	likt	fordelt	mtp.	kjønn	
Var	de	eksponerte	individene	representative	for	en	definert	befolkningsgruppe/populasjon?	
Vanskelig	å	si	fordi	det	ikke	finnes	oversiktstabell	over	populasjonen	
Ble	eksposisjon	og	utfall	målt	likt	og	pålitelig	i	de	to	gruppene?		
Ja.		
Er	den	som	vurderte	resultatene	blindet	for	gruppetilhørighet?	
Nei.		
Var	studien	prospektiv?	
Ja.	
Ble	mange	nok	personer	i	kohorten	fulgt	opp?		
Ja.	Ikke	gjort	rede	for	frafall	
Er	det	utført	frafallsanalyser?		
Nei.		
Var	oppfølgingstiden	lang	nok	til	å	påvise	positive	og/eller	negative	utfall?		
Ja.	
Er	det	tatt	hensyn	til	viktige	konfunderende	faktorer	i	design/	gjennomføring/analyser?	
Ja.		
Tror	du	på	resultatene?	
Ja.	
Kan	resultatene	overføres	til	den	generelle	befolkningen?		
Til	den	generelle	diabetes	type	1-populasjonen,	ja.		
Annen	litteratur	som	styrker/svekker	resultatene?	
Ja.		
Hva	betyr	resultatene	for	endring	av	praksis?	
Indikerer	at	det	er	trygt	og	effektivt	å	bruke	hybrid	cloosed	loop-systemer	i	klinisk	praksis.		
Styrker:	Prospektivt,	mange	deltagere,	multisenter	
Svakheter:	Ingen	oversikt	over	studiepopulasjonen,	ikke	gjort	rede	for	frafall,	ikke	beskrevet	
statistiske	metoder,	ingen	p-verdier	oppgitt,	ingen	kontrollgruppe,	friske	og	velkontrollerte	
deltagere,	ubalanse	mellom	lengden	av	studieperiodene,	kort	studieperiode,	studien	er	sponset	av	
bla.	MedTronic	og	ansatte	fra	MedTronic	deltok	i	analyse	av	datamaterialet	
Konklusjon	
Hybrid	closed-
loop	
insulinpumper	
var	assosiert	
med	få	
alvorlige	eller	
device-
relaterte	
episoder	
Land	
Multisenter	
(USA,	Israel)	
År	data	
innsamling	
Publisert:	15.	
september	
2016	
Studieperiode:	
2.	juni	–	11.	
november	
2015	
 
 
	
	
	
